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I 
摘  要 
医疗器械诊断试剂的产业核心是技术研发，诊断试剂的技术研发投入资金
大，研发周期长，相比其他行业有着相当的介入门槛的高度，而目前国内大多数
的医疗器械诊断试剂企业，在企业的核心技术研发上，没有拥有适合自身特点的
项目管理方式。如何有针对性实施技术研发项目管理，使医疗器械诊断试剂的技
术研发具有更高的效益，同时也能有效的降低来自技术研发本身的风险，正成为
医疗器械诊断试剂企业急需解决的关键难题。 
本文从医疗器械诊断试剂项目的特点入手，首先分析提高项目执行效率的意
义，结合节点控制与管理的基础概念，分析医疗器械诊断试剂项目节点控制与管
理的可行性与必要性，从而制定医疗器械诊断试剂项目节点控制与管理的执行方
式。然后，以医疗器械诊断试剂项目血液安全筛查联合检测试剂项目作为具体的
对象，结合血液安全筛查联合检测试剂项目的阶段性项目目标与预期的项目成
果，对血液安全筛查联合检测试剂项目的实施阶段进行相对详细的节点控制管理
实践，通过节点设置分配，时间的阶段性分解，定期报告总结并及时计划调整三
个方面分析医疗器械诊断试剂项目节点控制与管理对项目本身的影响，最后总结
医疗器械诊断试剂项目中运用项目节点控制与管理的注意事项。 
   通过将研发技术实验作为医疗器械诊断试剂项目节点管控的基础单位，在基
础单位中建立 PDCA 循环与过程检查，证明了节点控制与管理不仅可以运用在医
疗器械诊断试剂项目整体框架上，而且在项目细节管理方面亦具有独特的优势。 
 
关键词：医疗器械诊断试剂；技术研发项目；节点管理与控制；PDCA 循环；血
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门
大
学
博
硕
士
论
文
摘
要
库
Abstract 
II 
 
Abstract 
Diagnostic medical equipment industry is the core technology research and 
development, technology research and development of diagnostic reagent of 
investment, long development cycle, compared to other industries with a high 
threshold for intervention, and most of the domestic medical diagnostic reagent 
enterprises, in the development of the core technology of the enterprise, do not have 
their own characteristics for project management. How to implement the project 
management technology research and development, the technology research and 
development of medical diagnostic reagents with higher efficiency, but also can 
effectively reduce the risk from the technology itself, is becoming the key problem of 
medical diagnostic reagents urgent. 
From the characteristics of medical diagnostic technology research projects with 
the first analysis to improve the program execution efficiency, combining with the 
basic concept of node control and management, feasibility analysis of node control 
and management of medical device diagnostics technology research projects and the 
necessity of making node control and management of medical device diagnosis 
reagent technology research and development project the way. Then, the medical 
diagnostic reagents and technology R & D project blood screening reagent project as 
a specific object, combining with the achievement of objectives and expected blood 
screening reagent project, combined detection of blood screening test for the project 
implementation stage of agent node relative detailed control management practice, 
through the node set the distribution, decomposition stage time, regular report and 
timely adjustment plan three aspects analysis of influence of node control and 
management of medical device diagnostics technology research project of the project 
itself, the attention of the project node control and management is summarized at the 
end of medical diagnosis reagent technology research and development project. 
The R & D test as basic unit of medical diagnostic reagents and technology R & 
D project node control, the establishment of PDCA cycle and process inspection in the 
basic unit, it is verified that the node control and management not only can be used in 
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medical diagnostics technology R & D project frame, but also has unique advantages 
in the management of project details. 
 
Key words: Medical device diagnostic reagent, Technology research and 
development project, Node management and control, PDCA, Blood safety screening 
combined detection reagent
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第一章 绪论 
1.1 研究背景及意义 
医疗器械诊断试剂，是一个多学科交叉、知识密集、资金密集的高技术科技
产业[3]。它作为一个独立产业的同时，与医药、机械、电子、塑料等多个行业，
均有着密不可分的关联。从上个世纪 80 年代开始，随着基础学科的应用革新，
医疗器械诊断试剂出现了多元化的发展趋势，全新的技术革命与医疗需求带动了
全球医疗器械诊断试剂产业的迅速增长。 
诊断技术与生物科技的发展，为医疗器械诊断试剂行业提供了一个前景广阔
却充满危机的未来。发展适应于企业自身并迎合市场需求的诊断试剂产品，成了
每一个医疗器械诊断试剂企业的主要目标。进行产品的技术研发，离不开技术研
发的项目管理。 
医疗器械诊断试剂企业的产业核心是技术研发[12]，诊断试剂的技术研发投入
资金大，研发周期长，相比其他行业有着相当的介入门槛高度，而目前国内大多
数的医疗器械诊断试剂企业，面对着技术研发工作，并未拥有合理的项目管理方
式。有效的针对性技术研发项目管理[5]，可以提高技术研发的效益，同时也能有
效的降低技术研发的风险。降低技术研发风险，可以有效降低项目投入，提高研
发工作的成功性。所以，对医疗器械诊断试剂研发工作的项目管理，是十分必要
的。医疗器械诊断试剂的项目管理，应做好节点的控制与管理。 
医疗器械诊断试剂项目的节点控制与管理，指的是在全面衡量资金成本，人
力成本，时间成本的前提下，在技术研发工作的过程中，有效的对项目工作进行
阶段性的计划，阶段性的过程管控与阶段性的总结，及时对项目的工作内容进行
调整，对阶段性的项目管理工作经验进行总结，以保证项目的顺利进行，并在保
证项目质量的前提下，提高项目的执行效益。  
对医疗器械诊断试剂项目运用节点控制与管理的方法，可以有效的运用有限
的资源，在项目执行的过程中，提高项目工作的效率，获得预期的项目目标成果
并对项目的目标成果的质量进行全程的有效监控。 
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1.2 国内外研究现状 
1.2.1 医疗器械诊断试剂的项目管理特点 
根据联合国教科文组织对研究与发展（research and develop R&D）[1]活动
的统一划分，R&D 活动由基础研究、应用研究和试验开发活动三部分组成。基础
研究和应用研究统称为科学研究,而试验开发则相对独立。本文提到的医疗器械
诊断试剂项目属于应用研究和试验开发的综合性项目，同时具有实验性研究与运
用性研究双方面的特性。实验性研究的目的涵盖了对理论体系的验证与未成型概
念的完善，而运用性研究则侧重于实用性的实现[2]。 
医疗器械诊断试剂的最初概念仅针对肝炎等常见疾病的鉴定与筛查，随着生
物与化学技术的发展，医疗器械诊断试剂的涵盖面渐渐扩展到了与人体相关各项
健康指数标准的检测，例如血糖检测，血红蛋白检测，谷丙转氨酶检测等，近年
来机械科学技术的跨行业延伸，再次更改了医疗诊断行业的布局，医疗器械诊断
试剂渐渐由手动化操作演变为半自动化仪器操作，而未来的十年中，医疗器械诊
断试剂则将继续往全自动化快速检测的方向发展。引入多学科的穿插，将使医疗
器械诊断试剂的项目管理越发复杂起来。 
医疗器械诊断试剂属于高科技产品的一种，高科技产品的研发与传统产品的
研发相比[3]，具有更大的技术风险、财务风险和市场风险，这使得高科技产品的
研发管理具有较大的难度，因此制订恰当的、可执行的研发管理战略具有重要的
意义。管理战略的本质是项目管理的一环，是一个项目整体上的控制与管理，整
体的控制与管理更多注重的是项目执行的成本与项目执行的市场效益，根据变化
的市场需求体系与客观拥有的资源条件，合理的对项目的执行步骤，执行方法，
执行操作人员进行调整，根本性的目的是为了让项目的执行具有直接的经济效
益，在可控的范围内降低项目执行的风险，从而确保项目的正确有效的被执行。 
然则，医疗器械诊断试剂的研发却不仅局限于生物学诊断的概念，诊断试剂
同时涉及多种全新的物理学和化学知识体系。从 2001 年起，世界范围内综合性
科学概念的发展突飞猛进[12]，在这样的大环境下，我国的医疗器械诊断试剂行业
亦没有停步在生物科技的范畴内，而是不断的往化学检测与物理检测的方向延
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伸，具有更鲜明的科学研究项目的特性。诊断试剂作为一种科学研发项目，针对
性的提高研究管理能力和研发管理能力对于提高一家企业在国内外市场的竞争
力，具有重要的意义[14]。 
可见，做好医疗器械诊断试剂项目的项目管理工作，同时包含了做好产品研
发管理与科学研究管理两方面的内容，这就意味着在医疗器械诊断试剂项目中，
存在着一定程度的管理对象多样性和管理方式的特殊性，它不同于一般的项目管
理，一般项目管理是一种符合性的管理，强调按照计划执行的严格性和预定计划
的刚性，而医疗器械诊断试剂项目的管理，强调适时适度的控制，是一种动态的
管理。医疗器械诊断试剂的项目管理的本质是弹性调整和严格执行的对立统一，
通过系统的协调，在规定时限内达到预定目标。 
1.2.2 医疗器械诊断试剂的项目管理现状 
目前国内许多医疗器械诊断试剂企业对医疗器械诊断试剂项目的项目管理，
仅限于基础性的计划管理与成果管理。计划管理又称为立项管理，主要包括技术
研发的研发成本预估，研发计划拟定；成果管理也可称为验收管理，包括对研发
成果的技术备份，技术保密和技术衔接[12]。对于医疗器械诊断试剂项目过程中的
阶段管控与实时协调，相对比较忽略，对具体的管理控制方法概念较为模糊，管
理过程中经常出现项目工作的衔接断点，导致项目的完成时间受到影响。忽视医
疗器械诊断试剂项目的阶段性项目管理与控制，会对项目本身的进度产生巨大的
影响，所带来的风险甚至会对项目的目标成果带来难以预测的负面效应，引入医
疗器械诊断试剂项目的节点控制与管理具有实际的运用意义。 
我国在医疗器械诊断试剂项目的管理控制上进行了大量的研究工作，引入多
方参与和多向并行管理的项目推进管理模式[3]，构建了进度控制管理体系[7]，作
为对技术型项目的研发节点管理与控制的建设性理论基础，具有相当的参考价
值。国外的研究中，针对项目管理的研究，已经具有相当长的历史[2]，创造型项
目的管理控制，便是项目进度节点的控制的一种框架型理论，许多医疗器械诊断
试剂的项目管理的工作人员在实际的项目管理工作中也不断提出项目针对性的
节点设定方案与相关的控制建议，提出关键链的阶段管控[8][16]，关键链的阶段管
控是节点控制与管理的重点内容之一。 
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目前部分的医疗器械诊断试剂的研发型企业，在项目工作中有借鉴阶段管控
的方法学，国际上知名的生物诊断试剂公司生物梅里埃，其拳头产品分子诊断试
剂的研发项目管理工作中，一直遵守着阶段监控与阶段验证的原则，确保产品研
发的每一个步骤在进展过程中始终保持着产品性能的稳定性，确保研发工作的实
时有效，并在此基础上做出系统的数据库信息整理，让细节的项目工作有据可循。
国内的血糖仪研发制造企业艾康，在产品的研发过程中采用了关键链控制法[16]，
是阶段管控的一种延伸性项目管理方法，有效的缩短了产品的研发周期。 
但是，许多医疗器械诊断试剂研发生产企业对于节点的控制与管理尚处于基
础概念的阶段，多倾向于整体性的调整[5]，针对的重点往往定位在成本的控制上，
这对于医疗器械诊断试剂项目的项目管理是不完全科学的，是一种仅思考作为产
品研发的特性却忽略了科学研究特性的做法，对于创新性的研发型项目工作，会
带来工作协调性管理的弊端，从而引起项目时间的拖延，这是医疗器械诊断试剂
项目的节点控制与管理所面临需要解决的问题。 
1.2.3 医疗器械诊断试剂项目的进度与控制现状 
项目的进度管理，是为确保项目准时完成所进行的一系列管理过程与活动。
进度控制是现代项目管理的重要组成部分，是涉及项目成功的关键之一[5]。大多
数的诊断试剂企业，对于技术研发型项目的进度控制，主要分为以下几个方面： 
（1）定义项目的活动，制作项目活动清单，确定为实现项目目标所必须开
展的项目活动。项目的活动是用工作分解结构法将一个整体的项目分解成若干部
分的项目活动，之后将具体的项目活动记入活动清单。 
（2）设置项目活动的排序，明确各个项目活动整体上的时间与进程上的先
后排列顺序。 
（3）项目活动的工期计算，对项目的各个活动所需的工期长度进行估算。
估算的依据主要是项目活动的时限性，项目所可以使用的资源与项目目标产品的
预计数量要求，同时参考类似项目活动的历史工期信息。 
（4）项目活动计划的编制，根据各项活动的工期和所需资源界定项目活动
的顺序，通过分析和综合平衡制定出项目工期计划,包括确定项目活动起止日期
和具体的计划实施方案与制定工期计划变动管理的安排等。计划编制工作的结果
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